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The purpose of this study was to evaluate the clinical efficacy of a standardized special ethanol extract from

Gynostemma pentaphyllum as a management for anxiety and stress of normal population. This is a two-arm, parallel-

group, randomized, double blind clinical trial comparing Gynostemma pentaphyllum extract 200 mg bid (GP-EX, n=48)

or placebo bid (n=54). The main outcome measures were the decrease in anxiety sensitivity index (ASI), the State ver-

sion (S-STAI) of the Stait-Trait Anxiety Inventory (STAI) and the Trait version (T-STAT) of the STAI from baseline

over a 6 weeks treatment period. In more anxious group (S-STAI50 or ASI19), the anxiety in group with GP-EX was

decreased significantly than one in normal population with placebo [S-STAI50: T-STAI = from 57.7 ± 6.5 (mean ±

S.D.) to 46.8 ± 11.2 in normal population with GP-EX, p=0.002 vs. from 54.1 ± 9.9 to 49.0 ± 9.6 in normal popula-

tion with placebo, p>0.05; ASI19: T-STAI = from 47.2 ± 12.0 to 42.4 ± 11.1 in normal population with GP-EX,

p=0.022 vs. from 48.7 ± 11.5 to 46.0 ± 10.4 in normal population with placebo, p>0.05]. The most frequently reported

adverse reactions considered possibly related to treatment were mild gastrointestinal events. GP-EX is more effective

than placebo and is well tolerated as a therapy for anxiety and stress of normal population.

□ Key words - Gynostemma pentaphyllum, anti-anxiety, anti-stress, ASI, S-STAI, T-STAI. 

불안은 많은 사람들이 일생 동안 적어도 한번 이상 경험

할 수 있는 증상이다. 가벼운 불안은 시간이 지나면 자연스

럽게 해소되기 때문에 별로 문제가 되지 않을 수 있으나 불

안이 심해져 시간이 지나도 해소되지 않고 적절한 치료를 받

지 못할 경우 만성화되어 삶의 질 저하를 가져오게 된다. 한

국인의 불안 리서치(2006) 결과에 의하면 전체 1,000명중 59

명이 치료가 필요한 정도의 불안을 경험하였다고 답하였고,

이중 19%의 응답자들만이 불안관련 치료를 받고 있었다.1)

특히 우리 나라의 경우 감정표현을 제대로 하지 못하고 불

안한 감정을 속으로 억제하는 문화적 분위기로 인해 불안이

신체적 증상으로 표현되는 경향이 높았다. 즉, 소화불량, 두

통, 어지럼, 심계항진 등을 호소하여, 상당수의 환자들이 단

순한 신체질환으로 스스로 판단, 의사쇼핑(doctor shopping)

이나 검사중독 등에 빠져 있는 것으로 나타났다. 또한, 현대

사회를 살아감에 있어 남녀노소에 관계없이 많은 사람들이

스트레스를 받고 있으며, 비단 개인 수준에서의 고통뿐만 아

니라, 불필요한 소비창출로 인해 경제적인 손실을 유발하여

사회적으로 많은 비용 손실을 야기한다.2,3) 또한, 만성 스트

레스에 노출될 경우 교감신경계가 지나치게 오랫동안 활성화

되어 고혈압, 관상동맥 질환이 유발될 가능성이 높아지는 것

으로 알려져 있다.
4,5)

 이에 그간 과도한 스트레스와 불안에

대한 여러 가지 해결방법이 논의되어 왔으나, 뚜렷한 합의점

은 형성되지 않은 상태이며 여러 가지 약물 요법이 제시되
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고 있다.
3)

 

최근 우리나라를 비롯한 극동지역에 많이 분포하는 것으로

알려진 돌외(Gynostemma pentaphyllum Makino, Gynostemmae

Herba, Cucurbitaceae, 덩굴차: GP)는 다년생 식물로서, 주성분

은 gypenosides, flavonoids 등을 함유하고 있으며, 항산화에 의

한 혈관내피세포 보호, 면역기능조절, 항염증, 지구력 증진

효과가 있다고 알려져 있다.6) 돌외 분말(2.5-3 g, 정제 또는

캅셀제) 제제를 이용한 기관지염증에 대한 임상시험이 있었으

며,6) gypenosides-함유 주성분(20-60 mg/2-3회/일)은 심혈관계

질환, 고지혈증에 임상적으로 효과가 있다고 보고되었다.7) 또

한 돌외추출물은 만성스트레스 동물모델에서 스트레스에 의

한 지구력, 악력 및 면역기능 저하, 불안작용에 대한 개선작

용을 나타내었다.
8-10)

 이는 돌외가 스트레스의 유해반응에 대

한 방어작용/저항력 증진작용 및 항불안작용을 나타낼 수 있

을 것을 시사하고 있으나 인체에서의 그 효능에 대해서는

아직 연구되지 않았다. 따라서 본 연구에서는 정상인에서 돌

외추출물 복용에 따른 스트레스/불안지수의 변화 및 생체 호

르몬 변화를 통한 효능을 검증하고, 이와 관련한 안전성에

대하여 검토하였다. 

실험 방법

대상

본 연구는 전향적, 이중맹검, 위약대조, 단일기관 임상시험

(인체적용시험)으로서, 충남대학교병원 내원객과 직원을 대상

으로 실시하였다. 주요 내과적, 신경정신과적 질환의 병력이

없는 20세 이상의 성인남녀를 대상으로 하였으며, 연구에 앞

서 신경학적 검진을 포함한 이학적 검진을 시행하였으며, 다

음과 같은 경우는 제외하였다. (1) 평가 기간 동안의 증상이

약물 금단 현상, 대사질환, 두부외상, 알코올 중독 등에 의한

것으로 추정되는 경우 (2) 임신부나 수유부 (3) 출혈 위험성

이 있는 약물을 복용하는 경우 (4) 면역억제제를 복용하는

경우 (5) 연구자가 판단할 때 이 연구에 참여함으로써 환자

의 안녕에 위협이 되거나 연구 종료 시 믿을 수 없는 평가

결과를 초래한다고 생각되는 경우 (6) 스스로 혹은 보호자의

도움으로 시험약을 복용할 수 없거나 스트레스 지수를 표현

하지 못하는 경우 (7) 연구에 동의하지 않는 경우. 

대상 기준에 맞는 피험자는 총 144명이 모집되었고, 스크

리닝탈락 피험자는 10명, 중도탈락 피험자는 32명 이었다

(Figure 1). 선정된 피험자는 난수표를 이용하여 돌외투여군

과 대조군(위약군)으로 무작위 배정되었으며, 연구자와 피실

Fig. 1. Flow diagram.
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험자 모두 투약되고 있는 정제의 위약 여부를 모르도록 이

중 맹검법을 이용하였다. 또한, 본 연구는 헬싱키윤리기준과

임상시험기준을 준수하여 수행되었으며 임상시험계획서는 충

남대학교병원 임상시험심사위원회(IRB No. 0908-75, 2009.9)

의 승인하에, 모든 피험자에게 충분한 설명을 하고 동의를

구하여 수행하였다. 

약물과 용량

투여약물(돌외 에탄올 추출물, 200 mg/캅셀) 및 위약은 (주)

명성바이오텍/(주)렉스진바이오텍으로부터 제공받았다. 돌외

투여군은 돌외 에탄올 추출물 (200 mg/캅셀)을 6주 동안 1일

2회(1회 1 캅셀) 투여 받았다(1일 400 mg). 대조군(위약군)은

모양과 성상이 동일한 위약제제를 돌외투여군과 같은 용법으

로 투약 받았다. 복약 순응도를 확인하기 위하여 매 방문 시

마다 피험자로부터 복용하지 않은 시험약물의 개수를 확인하

여 다음과 같이 평가하여 증례기록서에 기록하였으며, 70%

이상 복용한 경우 적합하다고 평가하였다.

순응도 = (처방 받은 약물 수 ­ 복용하지 않은 약물 수) /

처방 받은 약물 수×100

시험 절차와 임상평가

피험자들은 첫 방문(0주) 과 6주에 임상병리/호르몬검사

(liver/kidney function test, total blood count assay, cortisol,

insulin, prolactin)와 불안과 스트레스 정도를 평가 받았다.

치료 3주째에도 내원하게 하여 상담을 통해 이상반응 유무

를 확인하고, 시험지속 여부를 결정하였으며, 불안과 스트레

스 정도를 평가 받았다.

불안과 스트레스 평가

불안과 스트레스의 정도는 Spielberger의 State-Trait Anxiety

Inventory(STAI)11) 설문을 이용하여 평가하였다. STAI은 각 4

점 척도로 구성된 상태불안(State version of STAI, S-STAI)을

측정하는 20개 문항과 특성불안(Trait version of STAI, T-

STAI)을 측정하는 20개 문항으로 구성되어 있다. Spielberger

는 불안장애를 진단하는 절단점을 평균 50점, 표준편차 10점

으로 보고하였으며, 20~80점 범위 내에서 점수가 높을수록

불안 수준이 높다고 평가하였다.11,12) 본 연구에서도 평균 50

점 이상인 경우 불안이 심한 군으로 정의하였다.

또한, 불안정도의 평가는 불안민감 지수(Anxiety Sensitivity

Index, ASI) 설문을 이용하여 측정하였으며,
13)

 불안의 인지적,

정서적, 신체적 영역을 포함하는 총 16개 문항으로 구성되어

있으며 ASI 값이 높은 수록 불안정도가 심한 것을 의미한다.

일반인의 ASI의 범위는 보고마다 차이가 있으나 본 연구에서

는 14.2-22.5점, 평균 19점 이상인 경우 불안상태가 높은 것

으로 판단하였다.13,14) 

통계분석

연구결과에 대한 통계적 분석은 각 항목의 변수에 대하여

t-test를 이용하였으며 유의수준은 p<0.05 미만으로 정의하였

다(version 17.0, SPSS, Chicago, IL). 

실험 결과

두 그룹 사이의 추적 관찰 피험자의 특성 및 이상반응

돌외투여군과 대조군 간의 성별(남:여)은 1: 2.2 이며, 평균

나이는 44.8±15.4세로 나이 등의 인구학적 정보에는 유의한

차이가 없었으며(Table 1), 6주까지 시험을 완료한 대상은

102 예(돌외투여군 48 예, 대조군 54 예) 이었다. 중간 탈락

한 대상은 돌외투여군 26.2%, 대조군 21.7% 이었다(Figure

1, Table 1). 돌외투여군에서 메슥거림(1예), 복부팽만(3예),

속 쓰림(2예), 설사(1예) 등의 소화기계 증상(9례)이 보고되었

고, 졸림(1례)과 불면(1 례)이 보고되었으며, 대조군에서는

설사(2례), 복부팽만(2례) 등의 부작용을 호소하여 연구에서

제외되었다(Table 2). 시험제품 투여 후 일반혈액검사 및 기

타 검사상 이상 소견은 없었으며, 치료를 요하는 부작용이나

사망자는 없었다. 또한, 시험제품 순응도에서도 두 군간에

차이는 관찰되지 않았다(Table 1). 

Table 1. Baseline characteristics (per protocol data set,
n=102) of normal population randomized to one of two
groups after end of run-in period.

GP-EX group 
(n=48)

Placebo group 
(n=54)

p Value

Age (y) 46.0±15.6 43.7±15.4 >0.05

Height (cm) 161.8± 8.2 161.9±8.3 >0.05

Weight (kg) 60.1±10.5 61.1±8.1 >0.05

Gender (% M/F) 33.3/66.7 29.6/70.4 >0.05

Compliance (%) 91.4 92.1 >0.05

S-STAI 42.9±11.3 44.9±12.4 >0.05

T-STAI 43.9±11.8 45.1±11.7 >0.05

ASI 26.5±15.4 24.4±15.6 >0.05

Insulin 
(mLU/ml)

20.0±28.8 23.1±27.6 >0.05

Cortisol (mg/dL) 9.5±5.3 9.4±4.7 >0.05

Prolactin 
(ng/mL)

10.7±12.8 10.4±9.0 >0.05

GP-EX group was administered GP-EX (ethanol extract of

Gynostemma pentaphyllum; 400 mg/day) for 6 weeks. The results

represented as mean ± S.D. F; female, S-STAI; State version of the

Sate-Trait Anxiety Inventory, T- STAT; Trait version of the State-Trait

Anxiety Inventory, ASI; Anxiety Sensitivity Index. The significance

was calculated using the values between GP-EX group and placebo

group (unpaired t-test).
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상태불안 지수(S-STAI)

돌외투여군은 S-STAI을 이용하여 평가한 상태불안 정도는

감소 경향을 보였으나 통계적으로 유의하지 않았다(0 주→6

주: 42.9±11.3 → 41.3±10.7, n=48, p>0.05). 내원 당시 S-

STAI 값이 50점 이상인 대상군을 불안이 높은 군으로 재분

류하였을 때, 돌외투여군과 대조군에서 각각 29.2%(n=14/48)

및 38.9%(n=21/54)가 이에 해당하였다. 이들 군에서 투여에

따른 효과를 비교하는 경우에, 돌외투여군에서 투여 전후 의

미 있는 불안의 감소를 보였으나, 위약여부에 따른 차이는

없었다(0 주 → 6 주: 돌외투여군, 55.6±7.9 → 49.3±9.9,

n=14, p<0.05; 대조군, 57.1±5.4 → 50.9±7.3, n=21, p<0.05)

(Figure 2).

특성불안 지수(T-STAI)

T-STAI를 이용한 특성불안 정도는 돌외투여군(0 주 → 6 주:

43.9±11.5 → 40.2±11.5, n=48, p<0.05) 및 대조군(0 주 → 6

주: 45.1±11.7 → 41.3±10.9, n=54, p<0.05)에서 투여에 따라

감소 경향을 보였으나 위약여부에 따른 차이는 없었다. 그러

나, 불안 정도가 상대적으로 높은 50점(S-STAI 값, 0 주) 이

상 군에서만 비교하는 경우, 각 군에서 내원 시(0주)와 투여

종료 시(6주)에 특성불안 정도를 비교할 때, 돌외투여군(0

주 → 6 주: 57.7±6.5 → 46.8±11.2, n=14, p=0.002)에서 대조

군(0 주 → 6 주: 54.1±9.9 →  49.0±9.6, n=21, p>0.05)에 비

하여 통계적으로 유의하게 감소하였다(Figure 3). 또한, ASI

를 이용하여 불안이 심한 군(ASI≥19)을 분류하였을 때에도,

돌외투여군에서만 투여에 따라 통계적으로 유의한 불안의 감

소를 보였다(돌외투여군; 0 주 → 6 주: → 42.4 n=34, p<0.05

vs. 대조군; 0 주 → 6 주: 48.7±11.5 → 46.0±10.4, n=33,

p>0.05) (Table 3).

불안민감 지수(ASI)

ASI는 돌외투여군(0 주 → 6 주: 26.5±15.4 →  21.2±15.1,

n=48, p<0.05) 및 대조군(0 주 → 6 주: 24.4±15.6 →  20.4±13.9,

n=54, p<0.05)에서 치료에 따라 감소하였으며, 돌외투여군에서

더 감소하였으나 대조군과 비교시 유의한 차이는 없었다. 또

한 불안이 상대적으로 심한 군(ASI≥19)의 경우에도

ASI(Table 4)와 S-STAI는 돌외투여군이 대조군보다 더 감소

하였으나 대조군과 비교시 유의한 차이는 없었다[S-STAI; 돌

외투여군(0 주 → 6 주: 46.2±10.7 → 43.8±10.4,  n=34, p>0.05)

vs. 대조군(0 주 → 6 주: 49.7±11.2 → 47.5±8.8,  n=33,

p>0.05)]. 

Hormone 수치의 변화

본 연구에서 스트레스와 불안에 관련된다고 알려진

Table 2. Adverse events considered possibly related to study
medication

Adverse event
GP-EX group ( 

n=48)
Placebo group 

(n=54)

Diarrhea 1 2

Abdominal bloating sense 3 2

Nausea 1 0

Heartburn 2 0

Drowsiness 1 0

Insomnia 1 0

GP-EX group was administered GP-EX (400 mg/day) for 6 weeks.

The results represented as the number of adverse events after the

administration of GP-EX.

Figure 2. Change of S-STAI values in normal population

according to administration of GP-EX (400 mg/day). S-STAI

values were calculated using the values of more than 50 (S-

STAI≥50). The results represented as mean ± S.D. (GP-EX

group, n=14; placebo group, n=21). *p<0.05: week 0 vs week 6

(paired t-test).

Figure 3. Change of T-STAI values in more anxious normal

population according to administration of GP-EX (400 mg/

day). T-STAI values were calculated using the group of S-STAI

values of more than 50 (S-STAI≥50). The results represented

as mean ± S.D. (GP-EX group, n=14; placebo group, n=21).

*p<0.05: week 0 vs week 6 (paired t-test).
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cortisol, insulin, prolactin 등의 농도는 돌외투여군 및 대조군

간에 유의한 차이는 관찰되지 않았다(Table 5). 

고 찰

돌외는 박과 속의 다년생 식물로서 차 및 음료로서 사용

되고 있다. 임상시험에서는 돌외 분말제제(2.5-3 g)를 이용한

기관지염증에 대한 치료효능과, gypenosides 함유분획(80%

함유; 투여용량, 20-60 mg/2-3회/일)을 이용한 심혈관계 질환

및 고지혈증에 대한 개선작용이 보고되었다.6,7) 돌외의 물추

출물은 투여용량(6-750 mg/kg, rats, 24 주, 경구투여) 범위에

서 독성반응(체중감소, 장기변화 및 간 기능 등)을 나타내지

않았으며,
15)

 돌외의 주정추출물은 스트레스 부가 및 신경퇴

행성 질환 동물모델(rats 및 mice)에서 투여용량(20-100 mg/

kg) 및 투여기간(3-4 주)의 범위에서 체중감소, 설사, 치사

등의 부작용은 관찰되지 않았다.8,9) 또한, 돌외의 주성분군인

gypenosides는 조직중의 부신, 뇌, 심장, 비장 등에 주로 분포

된 후 가수분해되어 배설되고 있음이 보고되었다.
6)

 따라서 본

연구에서는 돌외 주정추출물을 이용하여 임상시험제제(200 mg/

캅셀, 1일 2회 투약)을 제조하고 임상시험을 시행하였으며, 임

상시험 기간의 시험제품 투여한 후 일반혈액검사 등에 의한

이상소견, 치료를 요하는 부작용은 나타나지 않았다. 

돌외 함유 제제는 임상시험에서 고지혈작용,6,7) 동물시험에

서는 스트레스-유도 악력 및 면역기능의 감소에 대한 개선작

용 및 스트레스-유도 불안에 의한 운동량 감소 증상에 대한

개선작용 등이 보고되고 있다.8-10) 그러므로 본 연구에서는

정상인을 대상으로 돌외추출물의 불안과 스트레스에 대한 효

과와 안전성에 대해 위약을 사용한 대조군과 비교해 보고자

하였다. 그 결과 상태불안 지수가 상대적으로 높은 돌외 투

여군(S-STAI 값, 50점 이상)에서 S-STAI와 함께 T-STAI가

투여 전(0 주) 에 비해 투여 종료(6 주) 시에 유의하게 감소

하여 호전됨을 확인할 수 있었다(Figure 2 및 3). 또한, ASI

가 높은 군(ASI≥19)에서 불안민감도가 감소하였으며(Table

4), 이들에서 특성불안 지수(T-STAI) 는 대조군에 비하여 유

의하게 감소하였다(Table 3). 이는 돌외추출물의 항불안 효과

와 스트레스 대처 능력 강화 효과를 시사한다. 이는 기존의

스트레스 동물실험에서 관찰된, 지구력 강화, 악력 증가, 면

역력 개선 효능 결과를 인체에 적용, 확인한 유일한 임상시

Table 3. Effects of GP-EX on T-STAI values in normal population

Classification Week 0 Week 6 p Value1) p Value2)

GP-EX group (n=34) 47.2±12.0 42.4±11.1 0.022* 0.178

Placebo group (n=33) 48.7±11.5 46.0±10.4 0.234

GP-EX group was administered GP-EX (400 mg/day) for 6 weeks. T-STAI values were calculated using the group of ASI values of more than

19. The results represented as mean ± S.D. 1) The significance was calculated using the values between week 0 and week 6. *p<0.05: week

0 vs week 6 (paired t-test). 2) The significance of difference was calculated using the values between GP-EX group and placebo group at week

6 (unpaired t-test).

Table 4. Effects of GP-EX on ASI values in normal population

Classification Week 0 Week 6 p Value
1)

p Value
2)

GP-EX group (n=34) 33.9±11.7 25.6±15.3 0.001* 0.700

Placebo group (n=33) 34.6±10.0 27.0±13.1 0.004*

GP-EX group was administered GP-EX (400 mg/day) for 6 weeks. The results were calculated using the group of ASI values of more than 19

and represented as mean ± S.D. 1) The significance was calculated using the values between week 0 and week 6. *p<0.05: week 0 vs week 6

(paired t-test). 2) The significance of difference was calculated using the values between GP-EX group and placebo group at week 6 (unpaired

t-test).

Table 5. Comparison of cortisol, insulin and prolactin levels in serum according to administration of GP-EX

GP-EX group (n=48) Placebo group (n=54)
p Value1) p Value2)

Week 0 Week 6 Week 0 Week 6

Cortisol (µg/dL) 20.0±28.8 28.5±56.9 23.1±27.6 27.7±31.4 >0.05 >0.05

Insulin (µLU/ml) 9.5±5.3 10.2±6.2 9.4±4.7 9.7±7.9 >0.05 >0.05

Prolactin (ng/ml) 10.7±12.8 9.7±5.5 10.4±9.0 12.5±20.4 >0.05 >0.05

GP-EX group was administered GP-EX (400 mg/day) for 6 weeks. The levels of cortisol, insulin and prolactin in serum of normal population

were measured using assay kit from Chungnam National University Hospital. The results represented as mean ± S.D. 1) The significance was

calculated using the values between week 0 and week 6 (paired t-test). 2) The significance of difference was calculated using the values between

GP-EX group and placebo group at week 6 (unpaired t-test).
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험이라는데 그 의의가 있다고 할 수 있겠다. 그러나, 위약군

에서도 시험제품투여 전후에 유의한 불안지수의 감소가 일부

관찰되었으므로, 돌외투여군에서 불안의 감소가 돌외추출물

의 투여에 따른 생리학적 활성 변화에 의한 치료 효과라기

보다 위약효과(placebo effect)일 가능성을 배제하지 못한다고

사료되지만, 상태불안이 상대적으로 심한 군(S-STAI 값, 50

점 이상) 및 불안민감도가 높은 군(ASI 값, 19점 이상)에서

비교하여 보면 돌외투여군과는 달리 대조군에서는 T-STAI가

투약 전후(0, 6주)에 유의적으로 변화하지 않았다(Figure 3,

Table 3). 

정신심리학적으로 상태불안 지수는 현재의 불안상태를 나

타내는 지표이며, 특성불안 지수는 향후 전개될 불안상황에

대한 대처능력을 평가하는 항목이라고 할 수 있다. 즉, 상태

불안(state anxiety) 이란 염려나 긴장으로 발생된 즉각적인

정서상태(temporary condition)로 현재 발생된 상황에 따라

변하는 정서상태이며, 특성불안(trait anxiety)이란 객관적으로

위협적이지 않은 상황을 위협적으로 느끼는 것으로 후천적으

로 습득되어 성격화된 행동경향(more general and long-

standing quality)을 말하며, 불안뿐만 아니라 내재적 우울의

요소를 포함한다고 알려져 있다.11,12) 

또한, 불안민감성(anxiety sensitivity)은 불안증상이 해로운

신체적, 사회적, 정신적인 결과를 가지고 있다는 믿음으로,

그 결과로 인한 불안 관련 두려움으로 정의되고 있으며,

ASI 값이 높은 경우 불안상태로 평가되어 두려움의 불안, 공

황상태로의 유병율이 높은 것으로 보고되고 있다.13,14)

따라서, 돌외투여군에서 상태불안 및 불안민감 지수뿐만

아니라 특성불안이 의미 있게 호전된 결과는 불안에 대한

즉각적인 반응뿐만 아니라, 향후 전개될 불안에 대한 대처

능력이 향상되었음을 시사한다고 볼 수 있으며, 대조군(위약)

과 구별되는 효능이라 할 수 있기 때문에, 돌외추출물은 스

트레스와 같은 외부자극으로 인한 불안 증상에 대한 개선

효능, 불안에 대한 치료효과, 즉 항불안 효능이 있다고 할

수 있다. 

불안과 스트레스는 삶의 질을 떨어뜨리고 잠재적으로는 치

명적일 수 있는 질병이며, 심리적인 스트레스가 시사하부-뇌

하수체-부신 축의 조절 장애를 가져오게 되고, 이로 인해 방

출된 신경내분비 호르몬이 염증 또는 알레르기 반응을 일으

켜 정상인뿐 아니라 각종 만성질환을 발생, 악화시키는 요인

이 된다. 또한, 만성질환 환자의 경우 정상인에 비해 불안과

스트레스가 심하다고 알려져 있다.
16-19)

 본 연구에 참여한 전

체 실험군에서 돌외추출물을 투약하는 경우 대조군에 비해

유의한 불안지수의 감소가 관찰되지 않은 것은, 임상시험에

참여한 전체 대상군이 기저상태의 스트레스 지수나 불안 정

도가 높지 않은 정상인이 포함된 연구라는 점이 요인일 수

있다. 본 연구에서 불안이 높은 군(S-STAI ≥50 및 ASI

≥19)에서만 유의한 차이가 관찰된 것이 이를 뒷받침한다고

볼 수 있다. 따라서, 돌외추출물의 투여는 비단 정상인뿐만

아니라, 불안과 스트레스가 심한 만성질환 환자에서도 유용

할 것으로 기대할 수 있으며, 이중 만성두통 환자의 불안 증

상에 대한 개선작용이 인정되고 있다(자료 미제시). 

본 연구에서는 주관적 불안과 스트레스 정도와 함께 생체

호르몬의 변화를 기대하였으나, 투여에 따른 cortisol,

prolactin, insulin 등의 관련 호르몬의 일관된 결과를 확인할

수 없었다. 이는 인체 내에서 확인된 스트레스 관련 호르몬

의 변화 양상은 피험자들이 주관적으로 느끼는 스트레스, 불

안과 같은 심리지표의 변화와는 독립적으로 나타날 가능성을

지지해 주는 것으로 볼 수 있으며, 또한, 호르몬은 일주기에

따라 변동이 있으므로 이를 고려하지 않은 채혈 등의 방법

론적 제한으로 인한 결과일 수 있어, 향후 관련 연구 시 고

려되어야 할 것으로 사료된다. 

본 연구의 제한점으로는 다음과 같은 점들을 고려할 수

있다. 첫째, 본 연구는 정상인을 대상으로 한 연구로 피험자

중 스트레스를 많이 받으리라 추정되는 집단이 다수 포함되

지 않았다는 점이다. 총 102명의 정상인이 돌외투여군과 대

조군(위약군) 으로 각각 48명 및 54명이 최종 선정되었으며,

이들 중 스트레스를 많이 받는 군(S-STAI≥50)은 각각 14명

및 21명으로 적은 수에 해당하였다. 둘째, 실험 참여자들의

돌외추출물 및 대조약(위약)의 복용기간이 6 주로 비교적 짧

아 시험제품 투여에 따른 효과가 나타나지 않았을 가능성이

있다. 셋째, 본 연구에 사용한 선별검사 도구인 STAI는 세계

적으로 신뢰도와 타당도가 검증된 검사 방법으로 국내 실정

에 맞게 표준화되었으나, 환자 스스로가 본인의 상태를 설문

조사를 통해 평가하여 불안상태를 선별하는 것이 전문가의

정확한 진단을 대신할 수 있을 것인가에 대한 의문이 있다.16)

마지막으로 연구에 참여한 피험자들의 스트레스나 우울, 불

안감 등에 영향을 줄 수 있는 생물학적 및 신체적 요인, 심

리학적 요인, 환경적 요인 등을 복합적으로 고려함에도 불구

하고, 이에 대한 평가나 실험기간 도중 이러한 조건을 일정

하게 유지하는 것이 현실적으로 용이하지 않아 돌외가 스트

레스 반응에 미치는 영향을 정확히 평가하는 데 어려울 가

능성이 있다.

하지만, 본 연구는 인체 내에서 돌외추출물의 스트레스에

대한 방어, 항불안 효과와 안전성에 대하여, 대조군(위약)과

비교하여 진행한 최초의 이중맹검 연구에 의한 임상시험으로

서 의미가 있다고 생각되며, 향후 불안, 스트레스가 많은 특

정군을 대상으로 한 연구를 통해 본 결과에 대한 검증이 필

요할 것으로 생각된다. 

결 론

본 연구는 돌외추출물을 이용한 이중맹검 연구로 임상시험

에서 만성 스트레스 및 불안을 감소시키는 효능과, 그에 따

른 안전성을 보여 준 최초의 연구이다
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